QOH 3APABCTBEHOI OCUT'VPAILA
PEIIYBJIHKE CPIICKE
Bama Jlyka

bpoj: 07/015-4018-20/20
Hatym: 22.12.2020. roaune

Ha ocroBy unama 69. crae (2) mox ¢) 3akoma o jaBHHM nabGaBkama («CayxGenu rinacHHK Boche u
Xepuerosure» 6poj: 39/14) u IlpaBunuura o JaBHMM HaGaBkaMa y QOHIY 3/paBCTBEHOI OCHIYpAarha
Pemybimke Cprcke, Gpoj: 02/002-7193-11/15 on 07.12.2015. ronude, IlpaBunHuka o0 M3MjeHama H
AIOMyHaMa IPABHITHMKA O jaBHHM HaGaskaMa 6poj: 02/002-3109-5/20 on 31.08.2020. roxume 2 pa OCHORY
yTBplienc npenopyxe og ctpane Komucuije 3a npoeofjerse oTBOperor MOCTYIIKA jaBHe HaGaske Bronomrix
TIHjEKOBA, IOHOCHM :

OJIUTYKA

O NIOHUIITABAEY TIOCTYTIKA

, I
Tonnmtara ce moctynak japHe HaGarKe BHONOMIKIX JIHjEKOBa, TI0 OTBOPEHOM IIOCTYNIKY Gpoj: 07/015-
4018/20, xaxo cnujeu:

* ¥ cKmaxy ca ynanom 69. cra (2) mon e) 3akona o jaBHMM HaGaBKaMa 3a JIOTOBE 3a KOJHU j¢ LHjeHa
noHy e 3HaTHO Beha ox obesbujehenix cpenctapa 3a npeaMeTHy HabaBKy:

J0T ornHc
bronomky ciuyan .
2 LO4ABO4 imjex ADALIMUMAR PACTBOP 3& HEEKLH]Y 40mg/0,8ml
LO4AR(2 Infliksmab NpalIaK 3a KOHUEHTPAT 3a PacTBOp 3a HHQY3Hjy 100 mg
LO4ABO6 Golimubab pacTBop 3a HHdYIHjy 50mg/ml

® Y CKmafy ca unaHoM 69. cram (2) mox x) 3aKOHA © jaBHMM HaGaBKama 3a JOT yHja NOHyIa Hmje
IPHXBAT/RHEBY

noT OIIHC
Bronomky cnvdan Jmjex TIpalllak 32 KOHLCHTPAT 38 PACTBOP 3a
6 L04AB02 INFLIKSIMAB, 3a noctojehe namujente HHbY MY 100 mg
II

O omoj Omryum obasjecrulie ce cBu moHyhaum y ciuamy ca wiamom 71, cras 1. 3akoHa o JaBHUM
HabaBkama u mcta he GuTH 06jaBsbena Ha Be6 CTpaHULK YToBOpHOT Oprana y ckiaay ca wiarom 70. cTaB
6. 3aKkoHa.

I
Osa Onnyka cTyiia Ha CHATY JaHOM JOHOMICHHA.

'Oﬁpaauome}be

QoHA 3ppaBcTBEHOr ocurypama Peny6miaxe Cprcke je  Pjememem o 0g0bpaBamwy jaBHe HaGaBke Gpoj:
07/015-4018-1/20 o 05.11.2020. ronuee mokpeHyo npoLenypy japHe HabaBke Bronomxux mujexopa.
YroBopHH opraH je uMeHoBao Komucujy 3a npopoljerse OTBOPCHOI' IIOCTYIIKA jaBHe HabaEke, Pjcmuemem
opoj: 07/015-4018-2/20 ox 05.11.2020. romue.

OGagjemtetse 0 HabaBIy, 6poj: 273-1-1-223-3-152/20 objassero je Ha IToprany jaBHux HabaBKH u Ha
cajTy YToBOpHOT oprana, a y «Ciyx6enom rmacuuxy BuX» 6poj: 73/20, mama 13.11.2020. TOJIUHE.

Y IpejmeTHOM TIOCTYIKY ¢y yIyhUBaHM 3aXTjeBH 3a MOjalmeme Tennepcke noKyMeHTaluje Ha Koja je
BraroBpeMeHO OIrOBOPEHO MPEKo NopTana B-HaGaskw. Hucy u3jarieusane xanbe.

%



JaBHO oTBapamse IpHCHjenux noHyna je m3spmeHo 16.12.2020. rogdHe ¥ O UCTOM jé CauMILCH 3AIMCHUK
KOjH je O6JIaroBpeMeHo JOCTaBJEEH CBHM NOHyhadnMa.

Ha cactanky ogpskadom mada 21.12.2020. roguHe W3BpHICH je Tperies NPUCL]jenax TNIOHY/Ia 33 HabaBKy
BHOIOIMKHX THjeKOBA.

JMOKYMEHTA Pha:n(:al:;ﬁi.o.o. «U:.lcf:cf.m» «I;::;P;;:;f{m thfl;]lg:nl?o.o. l‘,‘f::;';‘;‘;‘ffg
Capajero Jyxaeay I'pan Bujesuna
O6pasan 3a JOCTaBLALE NOHY OE crp. 5 crp. 1 ctp. 7 crp. 7 cIp. §
Hanpr OxBupHOr criopasyma crp. 12 cTp. 21 cTp. 19 crp. 19 crp. 17
Wsjapa un 45. cIp. 9 cTp. 15 cTp. 13 crp. 13 crp. 11
H3BOT U3 CYACKOT perucTpa crp. 15 cTp. 29 cTp. 29 cTp. 29 cTp.49
H3jasa . 52 crp. 10 cTp. 17 crp. 15 crp. 15 cTp. 13
HMzjapa 2a rapaHOujy 3a H3BPHIEEHE YTOROPA cTp. 14 cTp. 39 ctp. 27 cTp. 27 cTp. 25
AyTopu3anija npousrohagya cTp. 20 cTp. 41 cTp. 43,49,51 cTp. 59,67 crp. 55
I'apaanyja 38 030MIBHOCT IOHYIE cTp. - . ©Tp.25 crp. 23 cTp. 23 crp. 21
Pjm AJIMC BuX 3a mpomer nujekoBREMa crp. 18 crp. 33 cTp. 35 crp. 51 ctp. 47
Usjara o poky HeNopyke cTp. 24 cTp. 51 crp. 75 cTp. 83 crp. 35
Hijsa o zoctasi arass Komportor op2 | opts | owel | ews | ep2
W3jasa o yckialeHOCTH NHjeka ca NaKoBamkheM cTp. 23 ctp47 cTp. 63 ctp. 77 crp. 29
M3jaBa 0 HEBETIAIMHE LIHjeHA cTp. 26 cTp. 57 cIp. 79 crp. 91 cTp. 39

Kommucwrja je yrepawia fa ¢y TOHyhaus TOCTABWIM ypeaHa KBalHQHKAIMOHa JOKYMEHTa, T¢ j& HBpIIHIA
oljeHy H nopeljerme MoHyga 10 KPHTCPHjyMy eKOHOMCKH HajTIORO/bHH]A MIOHY 3, KaKO CJIMje/IH:

Jlor 1 - Adalimumab (3a nmocrojehe manujenre), pacTBop 3a nmekuHjy 40mg/0,4ml (komrauna: 3.300,
HpOLLPIJePBGHa BpHjeaHocT: 1.401.081,00 KM Gea I1JIB-a).

[Momyny je gocTaBHO IOHYhau ((HHTGp[‘IpOMeT» n.0.0. Hoeu I'pag. HpernenOM HIOHYJIE KOHCTATOBAHO je na
WCTA HCITYE-ABa CBE TPAXCHE 3axTjeBe Te je KoMucHja H3BpIINIa OLjeHy H YTBPAHIA PAHT KAKO CJIHje/IH:

KPHTEPH]YMH GSojaoBH '1:1
. Pox
TMMOHYBAY MMPOH3IBOBAY Lijesa Pok Majewa | g | YKYIEHO E
nmahama % 1
«Hnrepupomer» A.0.0. Hosu I'pax AbbVie Inc 1.400.919.3000 60 99 1 100 1

Jlor 2 - BuoaolKky cidyaH nHjex - Adalimumab, pacrBop 3a nwexnujy (3a mocrojehe nanujenre),
40 mg/0,8 ml (konuuuna 642 koM., poiw]jessena ppujeHoct: 231.120,00 KM 6ea [11B-a).

ITonyay je nocraemo nmouyhau «Phoenix Pharma» x1.0.0. Bujesbuna, Kako nocTaBibena nmoHya (235.742,40)
3MATHO NpeNa3sd NpoLHjemeHy BpujeHocT nota (231.120,00 KM 6es I1/]B-a), KomucHja je noHyay osor
noHyhaya ogbaunia ka0 HETPUXBATIBHBY W Npefsiokuna Ja ce JIoT noHmITy.

Jlot 3- Etanercept, pacTeop 3a umekuujy y acsama 25 mg/0,5ml u 5¢ mg/ml (xonwuuna: 336 n 720
KOM., poLgjemena sprjeaioct 205.915,39 KM 6e3 [1/1B-a).

Tlonyne cy noctaBHIM HOHyIjaqH «HAureprpomer». 1.0.0. Hoew I'pag u «Unifarm» n.0.0. Jlykasatl.
[Ipucturiae noHyne [/IcnymaBaJy TpaxeHe 3axTjeBe, T¢ je KommcHja W3BpIMNIA oljeHy H nopebeme H
YTBPIMIA pAHT KaKO CIIHjeIH:

KDHTEPH]YMH G0FOBH -
TIOHYBAY TIPOU3BOBAY —_— por HH;':HE mf{}’;‘m VIVIHO |
«Hurepnpomer» A.0.0. Hosr I'pan PFIZER Luxembourg Sarl | 192.898,4448 60 99 1 100
«Unifarm» n.0.0. Jykasaig PFIZER Luxembourg Sarl 195.685,5200 60 97,58 1 98,58

Jlor 4- Tocilizumab, KoHHEATPAT 3a pacTBop 3a HHPY3Ujy y Ao3aMa: 200mg/10ml, 400mg/20ml,
80mg/4ml (komuuune: 70, 265, 220 koM, npougjemena BpyjenHocT: 189.440,65 KM 6ea ILIB-a).

Touyny je nocrauo nonyhau «utepnpomer» m.0.0. Hosu I'pax. [Iperie oM monyie KOHCTaTOBAHO j& 1a
McTa UCIYIhaBa CBe TpayKeHe 3axTjere Te je KoMucuja u3BpInuia oLjeHy ¥ yTBpAK/Ia PaHr Kako CJIH)e/lH:




KPHIEDHjYMH GomoBH -
. Pok
[IOHYBAU [MPOM3BOBAY Lnjera Pox | Iema | 2% | VKYIHO E
nnahama 5 1
«HHTepnpomer» 1.0.0. HoBu I'pax | F.Hoffmann-LA Roche LTD | 189.441,6500 60 99 1 100 1

Jot 5- Infliksimab, npamak 3a xouneHTpar 3a pacreop 3a uHY3H]Y, 100 mg (kommauna: 616 KoM,
npoumjemeHa spujenHoct: 318.062,98 KM 6es I1/]B-a).

Honyny je mdoctaBmo moHyhau «Evropa Lijek Pharma» m.0.0. CapajeBo, kako JocTaBibeHa IIOHYNA
(377.702,06) 3nauajno npenasu npolHjemeHy Bpujentoct sota (318.062,98 KM 6es I1]1B-a), Komucwja je
IOHY/ly OBOT IoHyhada ofbaliia ka0 HENPUXBATILHRY M OpeIokuna jaa ce JIoT oHMILTH.

Jor 6 - buomomkn ciamdan aujexk INFLIKSIMAB, (3a mocrojelie nanujente), mpamak 3a
KOHIEHTPAT 32 pacTBOp 3a HHYy3Hjy, 100 mg (komiuuna: 72 koM, Npolyjebeta Bprjeanoct:28.582,85
KM 0Gez [11IB-a).

Ilonyny je mocraBuo nonyhau «Oktal Pharma» mp.0.0. Capajeso. [IperegoM moHyne KOHCTATOBAaHO je Jia
Pjermeme 0 cTaBkamy IOTOBOT JNMjeka ¥ UPOMeET Koje je moctaBuo IloHyhau, mpecrano ja BaKH JaHa
12.05.2020. roguue, kao ¥ na Tlonyhau HHje DOCTABHO KOMHjy HMoHyne, Te je KoMmHcHja IOHYLY OROT
ITonyhaya oabanuia Kao HENPUXBAT/EUBY U NPEIIOKAIA Ja ce JIOT HOHMIITH.

Jlor 7-buosomxu ciuvan mujex INFLIKSIMAB, (3a mocrojelie nanmjeETe), mpamak 3a KOHIEHTPAT
3a pacTBOp 3a HHQY3H]y, 100 mg (xommuyua: 100 koM, npoudjemena spujernoct: 39.700,00 KM 6e3
[1]1B-a).

[onyae cy aoctaBwny noHyhaum: «Muteprnpomers. 1.0.0. Hoeu Ipan u «Unifarm» 1.0.0. JIykasarl.
[MpucTurne momyje HCHyHaBajy TpaxeHe 3axTjeBe, Te je Komucuja uzBpmuna oijeHy v nopeheme H
YTBPIMIIA PAHT KAKO CITHjS/IH:

KPHTEPH]YM i Gomosx .
. Pok
TIOHYhAY TPOM3IBOBHAY Uinjenn m;;;:}h . Ilnjena ahama VKYIIHO E
99 1
«Hurepnpomer 1.0.0. Hosu I'pan PFIZER Luxembourg Sarl 37.175,0000 60 99 1 100 1
«Unifarm» x.0.0. Jlyxasan PFIZER Luxembourg Sarl 38.000,0000 60 96,85 1 97.85 2

Jlor 8- Vedolizimab, npamax 3a koHneHTpar 3a pacrsop 3a uHpyzujy, 300mg (vommumna: 130 koM,
npolyjemena BpajeHocT: 348.462,40 KM Oes 11/1B-a).

[Monyxny je moctasuo nonyhaa «Phoenix Pharma» 1.0.0. Bujemuna. Ipernenom roHyne KOHCTATOBAHO je
Jla WCTa HCIIyaBa CBe TpaXeHe 3axTjeBe Te je KomucHja HM3BpUIMNa OIjeHy W YTBPAWIA PaHI Kako
CITHjeTH:

KpHATEPHjyMH Bonosa .
TIOHY' DAY TIPOHU3BOBAY Tijena Por Lujena ng:ﬁ,a VEYIIHO E
nrahaka 99 1
. . Takeda Pharmaceutials
«Phoenix Pharma» n.0.0. bujermnna Internatioanal GhH 348.462,9980 60 99 1 100 1

Jlor 9 -Golimumab, pacreop 3a mmexnnjy 50mg/0,5ml (xonuunHa: 204 KoM, NpoLMjekeHa BPHJEAHOCT:
222.440,58 KM 6Ge3 I1/IB-a).

llonyxy je mocrapuo moHyhau «Evropa Lijek Pharma» p.0.0. CapajeBo, Kako HOCTaB/CHA TIOHYIA
(278.953,86) 3pauajHO npenasy NpoLMjermneHy Bpujearoct Jota (222.440,58 KM 6e3 T1]{B-a), Komucuja je
NMoHyy oBor noHyhaua oadarpina Kao HePHXBATIEHBY M NPEATIOKEIA Ja ¢e JIOT TOHUIITH.

Jlor 10- Sekukinumab, pacTeop 32 umexknujy, 150mg/ml (xomwumna: 152, npoimjeneHa BPHjeAHOCT
148.458,40 KM 6e3 I1/IB-a).

Ilonyay je nocrapuo nonyhay «Hyreprpomer 1.0.0. Horu I'pag. Tperenom nonyne KOHCTATOBAHO je Jia
HCTa UCIIyFbaBa CBe TPaXKeHe 3axTjeBe, Te je KOMHCH]a H3BpIlnla OlljeHy M YTRP/IHIA PAHT KaKO CITHjeu:

3
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KPHTEHHjYMH Gomosy -
. Pox
NMOHYDBAY MMPOHU3BOHAY Unjen Pok Tpjena | o ovoea | YEYTHO %
mahatea %9 1
«MaTepnpomer» 1.0.0. Hosu I'pas | Novartis Pharma Services AG | 148.458,7192 60 99 1 100 1

Jlor 11 ~ Tofacitinib, ¢pmmom ob6xoxena rabmera Smg (kommuuna: 8.400, nponujemeHa BPHjeTHOCT
164.999,52 KM 6Ges I1)[B-a).

Ionyne ¢y pocraBuiau noHyhauu: «MaTepnpomer». 1.0.0. Hosu I'pag u «Unifarm» n.0.0. JIykasar,
IIpucTurie noHy e HCIYEH-ABajy TpaXeHe 3aXTjese, Te je KoMucHja H3BpIOHIa OLjeHy U Iopeljerse 1
YTBpPOMIIA paHr Kako cldjeau:

KpUTEPH]YMH BOTOBH .

NOHYDHAY [MPOM3BOBAY Tljena mﬁ’fr::& . D;Ir;i:m nnsl{}):}ba VKYIHO E
«Hurepnpomery 1.0.0. Horu Ipan PFIZER. Luxembourg Sarl 155.757,8400 60 99 1 100

«Unifarmy» 1.0.0. JIyxasam PFIZER Luxembourg Sarl 157.500,0000 60 97,50 1 98.90 2

3a ocrane noToBe pujemmeHo je OuTykoM o M300py HajloRosHEjEr NoHyhaua, 6poj:07/015-4018-19/20,

. Mimajyhu y Buty rope HaBEHEHO, OWIYYEHO j& KA0 y AUCIIO3HTHBY OBE OMIIYKC.

Iloyka o npaBHOM JHjEKY:

Cpaku moHyha4 Koju MMa JIETHTHMAaH HHTepec 3a KOHKPETHH YTOBOP O jaBHO] HadaBIM M KOJH cMaTpa ja je
VTroBOpHHM Opraf y TOKy KOHKPETHOT' IOCTYIIKA JI0jijesle YTOBOpa NPeKpIHo jeqHy WIH BHIIE oxpeadH 3akoHa 0
JaBHHM HabaBKaMa WIH TO/3aKOHCKMX aKaTa JOHCCCHMX HAa OCHOBY Hhera MMa NpaBO HM3jaBHTH >xandy Ha
mocTynax. Kanba ce uzjaripyje y mmcaHoj ¢opmu Karnenapuju 3a pasmarpatbe sKanbu nyTeM VPOBopHOF
opraHa y Hajmarme 3 (Tpu) anM_]epKa y poky o 10 masa on mana nprjema Omuiyke o H300py HajnoBOJbHHjET
nouyhaua.

Msepmnu nupextop 3a janne abaBke

Hophe &anlﬁ \%GKOH




